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La Comision Europea aprueba Cibingo® (abrocitinib)
para el tratamiento de la dermatitis atopica de
moderada a grave

Abrocitinib, un inhibidor de la Janus quinasa 1 (JAK1), ha demostrado una
gran eficacia con una dosis diaria en el programa a gran escala de
ensayos clinicos.

Los resultados de los estudios clinicos con mas de 2.800 pacientes han
demostrado un perfil de seguridad favorable.

Madrid, 15 de diciembre de 2021.- La Comision Europea ha aprobado Cibingo®
(abrocitinib) de 100mg y 200mg para el tratamiento de la dermatitis atépica de
moderada a grave en pacientes adultos candidatos a terapia sistémica. Se trata de un
inhibidor de la Janus quinasa 1 (JAK1) que se administra una vez al dia por via oral.
Adicionalmente, se ha aprobado la dosis de 50mg para el tratamiento especifico de la
dermatitis atdépica de moderada a grave en pacientes con insuficiencia renal de
moderada a grave o en ciertos pacientes que estén bajo tratamiento con un inhibidor
del citocromo P450 (CYP) 2C19.

“Para adultos con dermatitis atdpica de moderada a grave, abrocitinib puede mejorar los
sintomas de picores intensos. Ha demostrado una rapida mejora en el aclaramiento de la piel,
extension y gravedad de la enfermedad frente a placebo” ha declarado el doctor Daniel
Arumi, director médico de la Unidad de Inflamaciéon e Inmunologia. “La aprobacion
de abrocitinib en la Unién Europea crea una esperanza para muchos pacientes que podrian
tener una opcion adicional para ayudar al tratamiento de los sintomas, a menudo dolorosos
y molestos, de la dermatitis atopica de moderada a grave”.

La aprobacién esta basada en los resultados de cinco estudios clinicos en los que
participaron mas de 2.800 pacientes, incluyendo cuatro ensayos de fase 3 y un estudio
prospectivo a largo plazo aun en curso. Abrocitinib demostré mejoras significativas a
través de los indicadores del alivio de los sintomas y del control de la patologia frente a
placebo.
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“En la dltima década se han dado pocas innovaciones para aquellos pacientes que sufrian de
molestias, malestar y dolor causado por la dermatitis atopica de moderada a grave en la
Unién

Europea” ha manifestado el doctor Arumi. “La seguridad y eficacia establecida a través del
programa de ensayos clinicos, disefiado para evaluar los indicadores de mejora de los
sintomas mds importantes para los pacientes, nos dan una gran confianza en el impacto
positivo que abrocitinib podria tener en los pacientes con esta patologia inmuno-
inflamatoria”.

Acerca de la dermatitis atépica

La dermatitis atdpica es una enfermedad inflamatoria cutanea caracterizada por la
sequedad de la piel, intensos picores y lesiones eczematosas recurrentes con una
presentacion clinica heterogénea. Las lesiones de la dermatitis atopica se caracterizan
por el eritema (la piel se vuelve roja o purpura en funcién del color de la piel), la
induracién (endurecimiento), la formacién de papulas, la liquenificacién, la supuracién o
costras™?3,

La dermatitis atopica afecta a mas del 10% de los adultos de todo el mundo®. Su
prevalencia en adultos en Europa es de aproximadamente del 5-10% > © .
Aproximadamente, 1 de 3 pacientes desarrollan una dermatitis atopica de moderada a
grave’,®,

Pfizer, innovaciones que cambian la vida de los pacientes®

Pfizer, como companiia biomédica que trabaja para mejorar la salud de las personas, se dedica al
desarrollo de terapias y vacunas innovadoras para curar y prevenir enfermedades o aliviar sus
sintomas. Con una trayectoria de mas de 170 afios, Pfizer mantiene su compromiso con la sociedad
y apuesta por la I+D para dar respuesta a las necesidades médicas de hoy y del mafiana. El avance
de la cienciay la tecnologia, asi como su aplicacion médica, exige colaborar con todos los implicados
para maximizar la cartera de medicamentos y que la innovacién farmacéutica llegue a todas las
personas que la necesitan de manera rapida, asequible, fiable y con transparencia, de acuerdo con
los mas altos estandares de calidad y seguridad. Para mas informaciéon www.pfizer.es
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